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Allman introduktion

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit &r avsedda att endast anvéndas i kombination med QlAsymphony SP.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit tillhandahéller reagenser for helautomatiserad och simultan rening av virala och bakteriella
nukleinsyror. Kiten kan anvéndas fér att rena nukleinsyror frén ett brett félt av DNA- och RNA-virus liksom bakterie-DNA fran gramnegativa
och grampositiva bakterier. Prestandaegenskaperna fér varie virus- eller bakteriestam har emellertid inte faststdllts, utan méste valideras av

anvdndaren.

Magnetisk partikelteknik mojliggér rening av hégkvalitativa nukleinsyror som &r fria frén proteiner, nukleaser och andra orenheter.
De renade nukleinsyrorna &r klara fér direkt anvéndning i nedstrémsapplikationer, fill exempel amplifieringsreaktioner (PCR). QlAsymphony

SP utfér alla steg i reningsproceduren. Upp till 96 prover, i batcher pé& upp till 24, bearbetas i en enda kérning.

| féljande visas valda prestandadata fér de olika applikationerna.
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Prestandaegenskaper

Obs! Prestandaegenskaper beror i hdg grad pé olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrémsapplikationen. De har etablerats for
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit i kombination med exemplariska nedstrémsapplikationer. Metoder for att isolera nukleinsyror frén
biologiska prover anvdnds dock som inledande for flera nedstrémsapplikationer. Prestandaparametrar som korskontaminering eller
korprecision méste faststdllas for ett sédant arbetsfldde som en del av utvecklingen av nedstrémsapplikationen. Dérfér ér det anvandarens

ansvar att validera hela arbetsflédet for att faststélla lémpliga prestandaparametrar.
Grundlaggande prestanda och kompatibilitet med olika nedstrémsapplikationer

Grundlaggande prestanda fér QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit utvérderades med HIV-1 RNA som etft exempelvirus. Testerna utférdes
med sp&dningar av kvantifierade viruspaneler utférda pé HIV-1 negativt humant plasma. Spadningsserier med 7 olika virustitrar testades
med upp till 6 replikat vardera, renades med QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit-proceduren och analyserades fér HIV-1 med en intern
RT-PCR-analys (Figur 1). Virala nukleinsyror renades frén 1 000 pl prover med en 60 pl elueringsvolym.

Vidare anvéndes bakteriella och virala nukleinsyror och olika gPCR-nedstrémsapplikationer under kitutvecklingen fér att visa att de isolerade

nukleinsyrorna ar kompatibla med olika nedstrémsapplikationer (tabell 2-tabell 7, figur 2 och figur 3).
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Figur 1. Observerade avkastningar med anvéndning av Virus Cellfree 1000-protokollet, med virala spddningsserier och en intern RT-PCR-analys for HIV-1 RNA-virus.
Precision

Standardavvikelse och variationskoefficienter (CV) faststdlldes for HIV-1 spadningsserien i det linjara omrédet for lampliga analyser
nedstréms. For precisionsanalys anvéndes samma nedstréms analyser som fér faststéllande av grundldggande prestanda (figur 1). Precision

mellan analyser visas i tabell 1. Fér varje panelmedlem sa extraherades 5 eller 6 replikat p& QlAsymphony SP.
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Tabell 1. Precision mellan analyser for Virus Cellfree 1000-protokollet med en intern RT-PCR-analys for HIV-1 RNA virus

Panelprov n IU/ml CV (%) log IU/ml SD (log IU/ml)
1 6 1835700 30,04 6,24 0,15
2 [¢) 199 931 26,99 5,28 0,13
3 5 13785 21,02 4,13 0,09
4 5 1363 17,49 BAIS! 0,09
5 6 642 24,82 2,79 0,12
[¢) [¢) 294 31,12 2,44 0,16
7 6 123 23,25 2,08 0,11

Repeterbarhet for Complex 200, 400 och 800 protokollen

Chlamydia trachomatis DNA renades p& QlAsymphony SP fran 200, 400 och 800 pl urin och eluerades i 110 pl. Fér varje protokoll
(Complex200_V5_DSP, Complex400_V3_DSP och Complex800_V5_DSP) utférde en operatér 3 individuella kérningar p& samma

instrument under 3 olika dagar dar varje kérning bestod av 4 satser med 22 prover.

Tabell 2. Repeterbarhet for Komplex 200 protokollet med en intern C. frachomatis analys

Kérning Sats n Genomsnittlig Cr SD CV (%)
1 1 22 28,74 0,32 1,10
2 22 29,03 0,49 1,68
3 22 29,00 0,53 1,84
4 22 29,04 0,45 1,55
2 1 22 28,26 0,36 1,28
2 22 28,90 0,27 0,93
3 22 28,84 0,26 0,91
4 22 28,94 0,31 1,08
3 1 22 27,87 0,39 1,40
2 22 28,35 0,32 1,12
3 22 28,52 0,28 0,97
4 22 28,94 0,32 1,09

Totalt antal prover = 264

Overgripande genomsnitt = 28,70

Tabell 3. Precision fér Komplex 200 protokollet med en intern C. trachomatis analys

Sats till sats inom samma kérning (Sew) Kérning fill kérning (Sex) Totalt (S)
SD 0,46 0,26 0,53
CV (%) 1,60 0,91 1,84
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Tabell 4. Repeterbarhet for Komplex 400 protokollet med en intern C. frachomatis analys

Kérning Sats n Genomsnittlig Cr sD CV (%)

1 1 22 27,32 0,43 1,57

3 22 27,54 0,44 1,61

2 1 22 28,07 0,46 1,62

3 22 28,47 0,55 1,95

3 1 22 27,85 0,53 1,89

3 22 28,09 0,87 3,11

Totalt antal prover = 264

Tabell 5. Precision fér Komplex 400 protokollet med en intern C. frachomatis analys

Sats till sats inom samma kérning (Sews) Kérning till kérning (Ses) Totalt (S)

SD 0,51 0,52 0,73

Tabell 6. Repeterbarhet for Komplex 800 protokollet med en intern C. frachomatis analys

Kérning Sats n Genomsnittlig Cr sD CV (%)

1 1 22 26,04 0,34 1,32

3 22 26,81 0,47 1,76
7 R 2

2 1 22 26,17 0,29 1,10
o2 s e s

3 22 26,11 0,34 1,31
s = s o e

3 1 22 26,05 0,33 1,25
.

3 22 25,72 0,41 1,60

Totalt antal prover = 264
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Tabell 7. Precision for Komplex 800 protokollet med en intern C. frachomatis analys

Sats fill sats inom samma kérning (Sewe) Korning till kérning (Ser) Totalt (S,)
SD 0,46 0,00 1,76
CV (%) 0,46 0,00 1,76

Eluatstabilitet

Obs! Eluatets stabilitet beror i hég grad pé olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrdmsapplikationen. Det har etablerats for
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit i kombination med exemplariska nedstrdmsapplikationer. Det &r anvandarens ansvar att lasa
bruksanvisningen fér den specifika nedstrémsapplikation som anvdnds i deras laboratorium och/eller validera hela arbetsflodet for att

faststdlla lampliga lagringsférhallanden.

Eluatstabilitet for QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit utvdrderades med hjélp av extraherad nukleinsyra frén urin spetsad med
HIV-standardmaterial och CMV-standardmaterial. Nukleinsyrans stabilitet bestémdes med interna realtime PCR-analyser fér HIV och CMV.
Eluatstabilitet vid 2-8 °C pdaverkades inte av lagringstiden p& upp till T manad. Fér lagringstider p& dver 24 timmar rekommenderar vi

dock att renade nukleinsyror férvaras vid ~20 °C.
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Figur 2. Stabilitet for HIV RNA i eluat. HIV-standardmaterial tillsatt till urin renades p& QIAsymphony SP med Complex 200-protokollet. Eluaten inkuberades i 31 dagar
vid 2-8 °C. En infern realtime PCR-analys fér HIV anvéndes foér detektion vid regelbundna tidpunkter. Eluat analyserades i replikat om 8.
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Figur 3. Stabilitet for CMV i eluat. CMV-standardmaterial tillsatt till urin renades p& QlAsymphony SP med Complex 200-protokollet. Eluaten inkuberades i 31 dagar vid 2-8 °C.
En infern realtime PCR-analys fér CMV anvéndes fér detektion vid regelbundna tidpunkter. Eluat analyserades i replikat om 8.
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Interfererande dmnen

Olika potentiella endogena och exogena interferenter spetsades i EDTA-plasma, CSF, urin och transportmedium (eNAT) med virusmaterial
for att testa deras inverkan pé exemplariska nedstréms analyser efter provberedning med QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit. Vanliga
relevanta potentiella stérningar och respektive testade provmaterial listas nedan i tabell 8. Ingen signifikant negativ péverkan observerades

for de listade storande @mnena och dver 80 ytterligare potentiella stérande dmnen.

Tabell 8. Potentiella interfererande dmnen testade med olika provmaterial

Interfererande dmnen Plasma CSF Urin eNAT

(Humant serum) Albumin N N
Bilirubin v N
Erytrocyter V v
Gammaglobulin

gDNA

Hemoglobin
Manniskolever, total RNA
Triglycerid (Intralipid)
EDTA

Heparin

A S

Ammoniaklésning
Glukos

Slem

Blod

Leukocyter

= <= = < <=
<

pH 4, pH 9

Obs! “/" indikerar vilka provmaterial som testades for respektive potentiellt interfererande é@mne.

Eventuella potentiellt interfererande émne (t.ex. lékemedel) och motsvarande koncentration &r mycket specifika fér nedstrémsapplikationen
och eventuella tidigare medicinska behandlingar av en patient och maste undersékas under verifiering av sédan nedstrémsapplikation med
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.

Obs! Testning gjordes med anvéndning av exemplifierande nedstrémsapplikationer fér en bedémning av kvaliteten pé de extraherade
nukleinsyrorna. Olika nedstrédmsapplikationer kan dock ha olika krav med avseende pé renhet (d.v.s. frénvaro eller koncentration av
potentiellt interfererande @mnen), s& identifiering och testning av relevanta é@mnen och respektive koncentrationer méste ocksé faststallas

som en del av utvecklingen av nedstrémsapplikationer fér eventuella arbetsfléde som involverar QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.
Obs! Enligt ISO 20186-2:2019(E) kan heparin frén blodprovtagningsrdr péverka renheten hos de isolerade nukleinsyrorna och eventuell

dverféring (carryover) till eluat kan orsaka hdmningar i vissa nedstrémsapplikationer. Darfér rekommenderar vi anvandning av blodprover

behandlade med EDTA eller citrat som antikoagulant fér plasmaberedning.
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Korskontaminering

Risken fér korskontaminering av QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit analyserades genom att utféra tre 96 provkdrningar pé
QIlAsymphony SP-instrumentet med alternerande schackrutebatchar (omvéxlande positiva och negativa prover). Human EDTA-plasma och
urin spetsad med HIV-material (2,93E+07 respektive >1,00E+07 IU/ml) anvéndes som modellsystem. Provberedning utférdes med alla
tillgéngliga protokoll (fér Virus Cellfree-applikationer och patogenkomplexapplikationer). En potentiell kontaminering av de negativa plasma-
och urinproverna under extraktionskérningarna utvérderades genom efterfdljande analys av eluaten med anvéndning av en intern RT-PCR-

analys fér HIV-virus. Ingen korskontaminering upptdcktes for dverféring prov-ill-prov, batch-ill-batch eller kérning-to-kérning.
Provinmatnings-/eluatutmatningsintervall

Olika provinmatnings- och elueringsvolymer kan véljas fér provberedning med QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit. Se protokollbladen
som finns i fliken resource (resurs) p& produktsidan p&d www.qiagen.com for ytterligare information. Exemplariska korrelationsstudier har
utforts for EDTA-plasma spetsad med HBV- och HIV-virusmaterial med anvéndning av Cellfree 200- och Cellfree 1000-protokollen fér att
analysera péverkan av de tre olika elueringsvolymerna. Resultaten visar inga signifikanta skillnader i kvantifieringen av ett RNA- eller DNA-
virus med anvéndning av Cellfree 200- eller Cellfree 1000-protokollet i kombination med en av de tre olika elueringsvolymerna (60, 85

och 110 pl).
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Symboler

Féljande symboler férekommer i detta dokument. Se handboken fér en fullstandig lista dver symboler som anvénds i bruksanvisningen eller

pé& férpackningen och markningen.

Symbol Symbolfsrklaring
c € Den hér produkten uppfyller kraven i Europeisk Regel 2017 /746 for in vitro-diagnostiska medicintekniska
enhefer.
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet
Katalognummer
Rn R betyder revidering av bruksanvisningen och n é&r revisionsnumret
Tillverkare

Bruksanvisningen fér QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (prestandaegenskaper)  06/2022 9



Revisionshistorik

Revision Beskrivning

RT, juni 2022 Version 2, Revision 1
e Uppdatera till version 2 fér éverensstdmmelse med VDR

o Overféring av avsnittet Linjart omréade till Grundldggande prestanda och
kompatibilitet till olika avsnitt fér nedstrémsapplikationer

e Foérlangning av avsnittet Eluatstabilitet

o Tillagg av avsnittet Interfererande dmnen

e Tillagg av avsnittet Korskontaminering

e Tillagg av avsnittet Provinmatnings-/eluatutmatningsintervall

o Tillagg av avsnittet Symboler

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive handbok eller bruksanvisning for QIAGEN-kit.
Handbécker och bruksanvisningar till QIAGEN«it finns pé www.qiagen.com eller kan bestéllas frén QIAGEN teknisk service eller din

lokala &terférsdljare.

Varumérken: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN-Group). Registrerade namn, varumérken med mera som anvéinds i detta dokument ska inte anses som oskyddade enligt lag, Gven om de inte uttryckligen anges som skyddade.

06/2022 HB-3028-D01-001 © 2022 QIAGEN, med ensamrétt.
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